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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) diacereinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

V pribéhu sledovaného obdobi byly hldseny celkem 3 pfipady chromaturie, celkové jich bylo 140.
Zbarveni modi je znamy G&inek diacereinu, ktery se mize mylné zaméfovat s hematurii a vede
k dal$im zbytecnym lékaiskym postupdm.

Na zakladé informaci uvedenych v této zpravé PSUR dospél vybor PRAC k zavéru, ze bod 4.8 souhrnu
Gdajd o pripravku by mél byt pozménén tak, aby zahrnoval chromaturii s frekvenci ,neni zndmo".

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se diacereinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich diacerein zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1éCivé pfipravky s obsahem diacereinu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby dotéené clenské staty a Zadatel o registraci /
drzitelé rozhodnuti o registraci odpovidajicim zplsobem pfihlédli k tomuto stanovisku skupiny CMDh.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy
text podtrzeny a tu€éné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pFripravku
e Bod 4.8

Do tFidy organovych systémi ,Poruchy ledvin a mo&ovych cest" s frekvenci ,neni znamo" je tfeba
doplnit tento nezadouci ucinek:

Chromaturie
Pfibalova informace
= Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
Je tfeba doplnit tento nezadouci Ucinek s frekvenci ,,neni znamo*:

Zbarveni (ztmavnuti) modci. Pokud mate jakékoliv obavy, porad’te se se svym lékaifem.
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2017

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

28. fijna 2017

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

27. prosince 2017
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